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Entnahme- und Beliiftungskaniile 

Die lieuerung seat aus von einer Entnahme- und Beluf tungskanUle 
zur dosierten Entnahme von sterilen InjektionsflUssigkeiten aus 
Vorratsbehaltern, die mit perf orierbaren, elastischen una selbst- 
schlieiienden Verschlufianordnungen una mit einer Vorrichtung zur 
BelUftunt; der Beha.lter mit steriler Luft versehen sind . 

Die erfinduni-sgemaae KanUle wird durch einefc hohlen. Einstichdorn, 
ein selbstschlieflendes Ventil und ein den Flttssigkeitsdurchtritt 
verhinderndes Luft- bzw. JZakterieniilter gebildet. 

Fur Injektionen im nedizinischen Bereich verwendete pharmazeuti- 
sche Subereitun-en warden als 3inzeldo8ierungen_in Glasampullen 
iierinjen Volumens verpackt und bei Anwendung nach Offnen der Am- 
pulie siitteis einer In jektionsepritze mit In jektionskanule ent- 
ncrauaen und deri Patienten injiziert. Da in diesen Fallen das Injek- 
tionsmittel insjesant bei einer einzigen Injektion verbraucht v/ird , 
besteht bei ordnungs/jemaBem Verhalten kaum die Gefahr einer bakte- 
riellen Kontamination, was durch die Praxis im allgemeinen bestatigt 
wird und daher als Stand der Technik anerkannt ist. 

Neben den Behaltern und Ampullen, die lediglich eine einzelne 
Dosis des Injektionsmittels enthalten, warden jedoch in gro/iern 



7 7 0 2 7 3 4 1 5.09.77 



Umfange auch Hand el sf ormen dieser fraparate angeboten, die ein 
grbfteres Volumen aufvveisen una dementsprechend eine Vielsahl von 
pro Injektion angewendeten Dosen ergeben e Injizierbare Lokalanaes- 
thetika werden ZoB* in dieser Handelsform vertrieben, die z 0 B 0 50 
Oder 100 ml Lb sung enthalto 

Derartige Behalter sind meist mit einem Stopfen aus einer fiir die 
vviederholte Punktion geeigneten Guimniqualitat verschlossen, und 
die Entnahrne auf einanderf olgender Dosen kann in ublicher Weise 
mit einer Injektionsspritze iiber eine Kaniile erfolgen 0 Wird die 
zur Entnahrne der In jektionslbsung verwendete Kaniile auch zur Injek- 
tion des entnommenen Arzneimittels weiterhin eingesetzt und also 
aus dem als luftdichtem VerschluB dienenden Gummistopfen herausge- 
zogen, so wird keine dem entnommenen Flussigkeitsvolumen entspre- 
chende Luftmenge in den Behalter einstrbmen kbnnen mit dera Resultat, 
dafi sich allmahlich ein Vakuum bildet, das die Flussigkeitsentnahine 
zunehrnend erschwert. Urn den entstehenden Unterdruck auszugleichen, 
ist die Zufuhr eines entsprechenden bakterienfreien Luftvolumens 
erforderlicho 

Eine v/eitere, aus hygienischen Grunden allerdings nicht vertretbare 
Entnahmetechnik bedient sich einer in den jeweiligen Behalterver- 
schluIJ permanent oin. ; ;eotochen bleibenden Kanule, durch die mit der 
Injektionsspritze das orforderliche Quantum aus dem Behalter ent- 
nommen wird, die Spritse von dieuer Entnahmekanule abgenommen und 
die Injektion mit einer Punktionskamile durchgefiihrt wird. Durch 
die verbleibende Kanule strbmt Luft zum Druckausgleich in den noch 
weitere In jektionslbsung enthaltenden Behalter ein, wobei die Luft 
nur dann keirnfrui ist, wenn sie zuvor ein geeignetes Bakterien- 
filter passiert hat. Bei den Liblichen Kanlilen sind derartige Filter 
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nicht vorgesehen, so dafi stets die latente Gefahr der bakteriellen 
Kontamination des Behalterinhalts und die damit verbundene Gefahr 
der Schadigung des Patienten gegeben ist. 

Ausgehend von dem vorstehend geschilderten Stand der Technik liegt 
dem Anmeldungsgegenstand die Aufgabe zu Gruiide, eine zur Entnahme 
von injizierbaren Medikamenten geeignete Entnahmekantile zu schaffen, 
die es erlaubt, aus einem eine Vielzahl von Einzeldosen enthal ten- 
den handelsiiblichen Behalter jev/eils die fur eine einzelne Injec- 
tion erforderliche Fltissigkeitsmenge mittels einer Spritze zu ent- 
nehmen und als Teil des gesamten Entnahmevorgangs das dem entnomme- 
nen FlUssigkeitsvolumen entsprechende Luftvolumen keimfrei gefiltert 
zuzufuhren. 

Diese Aufgabe wurde erfindungsgemaB gelbst durch die im Schutzan- 
spruch angegebene Entnahme- und Peluf tungskantile. 

Eine Ausf uhrungsf orm der erfindungsgemafien Entnahme- und Eeliif tungs- 
kantile wird durch die folgende Beschreibung an Hand der Zeichnung 
naher erlautert: 

Eine fur den angegebenen Funktionsablauf geeignete Kaniilenausf iihrung 
besteht aus einem' hohlen Einstechdorn, dessen Spitze in einer zur 
Perforation des Flaschenstopf ens geei-neten tfeise jeforrat oder ge- 
schliffen ist. Die Lunge ist variabel, doch sollte der Einstech- 
dorn zur Vermeidung von Injektionsmittelverlusten nicht wesentlich 
langer als die Stopfenhohe sein, da bei liingerern Dorn aus dem um- 
gekehrt gehaltenen Behalter der Inhalt nicht vollstandig entnommen 
werden kdnnte. In einem erweiterten Abschnitt an dem der Spitze 
gegeniiberliegenden Kaniilenende ist ein geschlitztes, aus einem 
gummielastischen Werkstoff geformtes Einsatzteil vorgesehen, in 



7702734 15.09.77 



dessen innen s-entricch liegende Aussparung der Kegel der zur 
jTlussigkeitsentnahme verv/endeten Spritse eingefiihrt v/ird. Die 
Aussparung ist so bemessen, daB die Spritze durch den AnpreBdruck 
des Einsatsteils festgehalten v/ird « Der auBere Durchmesser des 
Einsatzteils ist kleiner als der dafur vorgesehene erweiterte 
Kaniilenteil, so daB er beirn Einfiihren des Spritzenkegels nach 
auBen gedriickt wird und dabei eine seitlich angebrachte Bohrung 
f lussigkeitsdicht verschlieBen kann* Auf der Aufienseite dieser Boh- 
rung ist irn Verlaufe des Luftkanals ein wasser- und f liissigkeits- 
abweisendes Bakterienfilter angebracht, das die in den Behalter 
einstrbmende Luft von Mikroorganismen befreit. Sowohl das Bakterien- 
filter als auch der gummielastische Einsatz konnen durch ringfbrmige 
Halterungen in ihren jeweiligen Fositionen fixiert v/erden. 

e Figo 1 zeigt einen Langsschnitt durch den das In;iektionsmittel 1 
enthaltenden Behalter 2 in einer umgekehrten Position, die der ub- 
lichen Entnahmestellung entspricht. Der Dorn k der Entnahme- und 
Beliiftungskanille 5 ist in den Behalterstopfen j> bis zu einem Dorn- 
abschnitt mit groBerem Durchmesser 6, der als Anschlag dient, tteiri- 
gefUhrto Durch die Dornbohrung 7 kann in weiterem Verlauf des Ent- 
nahmevorgangs der Behalterinhalt 1 entnommen werden, Im erv/eiterten 
Teil 8 des Einstechdorns Ly ist der gummielastische Sinsatz 9 unter- 
gebracht, in dessen Innenbohrung 10 der Kegelansats 11 einer Spritze 
12 gezeigt ist 0 

Durch einen urniauf enden Rand 13 v/ird der Einsatz <■> in der Dorner- 
weiterung 6 so fixiert, daB er beim ^infu:.iron des Kegelanc;at>;es 11 
nicht nach vorne geschoben werdun kann, wodurch der Ani'ang My m;r 
Dornbohrung 7 verlegt vverden kbnnte. In der Abbildung ist r.u er- 
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kcnnen, dail dio Auiienscito des Lliaaatzos [■) luft- und f liisslgkeit s~ 
diciit an der Innon.seite den erweiterten Toils S des Einstechdorns 
/|. nnlier;t # Durch einon Haltering 15 v/ird der Einsatz 9 ebenfalls 
/jeni chert. Der orv/oiterte Kantilenteil 8 des Einstechdorns l\ ist 
(lurch eine Bohrung 16 mit dem Innenraura 17 dee Gehauses 18 verbun- 
den und dient zur ZufUhrung der gefilterten L.uft, die das Filter 
19 passiert hat. Eine ifalterung 20 mit den Bohrungen 21 fixiert 
das Filter 19 in seiner Lage. Die Enden 23 des jeschlitzten gummi- 
% elastischen Einsatzes 9 ' sind durch den Kegel 11 der Spritze 12 so 
v/eit gespreizt, daf3 der Behalterinhalt 1 direkt in die Spritze auf- 
genommen werden kann. 

Figur 1 seigt so insgesarnt die Anordnung von Behalter, -Entnahme- 
kaniile und Spritze wahrend des Entnehmens des In joktionsmittels 
aus dem Behalter. 

Figur 2 zeigt dieselben Element e v/ie Figur 1 , ihre Anordnung ent- 
spricht jedoch dem Beluf tungszustand, bei dem eine dem entnommenen 
Flussigkeitsvolumen entsprechende Luftmerige durch das Filter 19, 
die Bohrung 16 und den Innenraum 22 durch die Kanulenbohrung 7 in 
den Behalter 2 gelangt. Der gummielastische Einsatz 9 hat seine 
ursprungliche Form angenommen und die Enden haben sich derart 
zusammengelegt, dali keine Fliissigkeit in die Innenbohrung 10 ein- 
dringen und nach aulien ablaufen kann. 

Das zur Lufti'ilterung dienende hydrophobe Filter kann ein aus 
Fasern bestehendes Tiefenfilter oder ein Membranfilter mit defi- 
nierten Porendurchrcessern (roremveice 20 - 0,v vorzu:;sv;eise 
- : - 0,5/UnO sein. Das Gehiiuse sua- Aufnahme der Fumitionselernente 
und der Einstechdorn kurmen einteili.j; herjestellt v;erden 9 Der 
Einstechdorn soil rswcckmaGi;;; eine die Einctechtir To festiegende 
und begrenzende Erweiterunj aufweiaen. 
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Schutzanspruch 

Entnahme- und BeiaftungskanUle zur dosierten Enknahme von Bterilen 
InjektionBflussigkeiten aus Vorratsbehaltern, die mit perforier- 
baren, elastischen und selbstschlieBenden Verschluflanordnungen und 
mit einer Vorrichtung zur BelUftung der Behftlter mit steriler Luft 
versehen aind, gekennzeichnet durch die Kombination der folgenden 
Merkmale : 

a) Eine KanUle (5) weist einen Dornabschnitt mit grSfierem Durch- 
messer (6) auf , der beim EinfUhren der KanUle (5) als Anschlag 
an die Offnung des BehSlterstopfens (3) dient, 

b) in einem erweiterten Teil (8) des Einstechdorns (4) ist ein durch 
Haltering (15) gesicherter, ein- oder mehrmals geschlitzter 
gummielaatischer Einsatz (9) angeordnet, in dessen Innenbohrung 
(10) ein Kegelansatz (11) einer Sprit ze (12) vorgesehen ist, 

c) mittels eines umlaufenden Randes (13) im gummielastischen Ein- 
satz (9) ist der erweiterte Teil (8) des Einstechdorns (4) so 
fixiert, dafi er beim EinfUhren des Kegelansatzes (11) nicht 
nach vorn geschoben wird, 

d) die Aufienseite des gummielastischen Einsatzes (9) ist luft- und 
flUssigkeitsdicht an der Innenseite des erweiterten Teils (8) 
des Einstechdorns (4) angeordnet, 

e) der erweiterte Kanulenteil (8) des Einstechdorns (4) ist durch 
eine Bohrung (16) mit dem Innenraum (17) eines GehSuses (18) 



7702734 15.0*77 



• • • : ; • 

zwecks ZufUhrunc der oin Filter (19) pacnierenden gofilterten 
Luft verbunden, 

f) eine Halterung (20) mil den iiohrungen (21) fixiert das Filter 
(19) in seiner Lage, 

g) die Enden (2jJ) des yeGchlitzten cummielaetischen Elneatzes (y) 
sind durch den Kegel (11) einer Spritsc (12) go weit {jespreizt, 
dafl der Behalterinhalt (1) direkt in die Spritze aufcenommen 
wird. 



